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Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusiatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iber die Sicherheit. Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte
an A-med.

DER WIRKSTOFF VON FINGOLIMID ZENTIVA IST FINGOLIMOD

Fingolimod wird zur Therapie der hochaktiven schubférmig-remittierenden Multiplen Sklerose
eingesetzt.

WAS IST MULTIPLE SKLEROSE (MS)?

MS ist eine Langzeiterkrankung, die das zentrale Nervensystem (ZNS), bestehend aus Gehirn und
Rickenmark, betrifft. Bei MS zerstort eine Entziindung die Schutzhiille (Myelin) um die Nerven im ZNS
und hindert die Gehirnzellen (Neuronen) daran, richtig zu arbeiten. Dies wird Demyelinisierung genannt.

Die schubférmig remittierende MS ist durch wiederholte Anfalle (Schiibe) von Symptomen des Nerven-
systems gekennzeichnet, die die Entziindung im ZNS widerspiegeln. Die Symptome sind von Patient zu
Patient, von Patientin zu Patientin unterschiedlich, umfassen aber typischerweise Schwierigkeiten beim
Gehen, Taubheit, Sehstérungen oder Gleichgewichtsstérungen. Die Symptome eines Schubs kdnnen
vollstandig verschwinden, wenn der Schub vorbei ist, aber einige Probleme k&nnen bestehen bleiben.

WIE WIRKT FINGOLIMOD?

Ihr Immunsystem bekampft normalerweise Infektionen, um Krankheiten zu verhindern. Wenn Sie jedoch
an MS erkrankt sind, kann es tberaktiv werden und das Myelin angreifen, das die Neuronen schiitzt und
ihnen hilft, Nachrichten von Ihrem Gehirn zum Rest lhres Korpers zu transportieren.

Fingolimid Zentiva hilft, vor Angriffen des Immunsystems auf das ZNS zu schiitzen, indem es die Fahig-
keit einiger weiBer Blutkdrperchen (Lymphozyten) reduziert, sich frei im Koérper zu bewegen und sie
daran hindert, das Gehirn und das Rickenmark zu erreichen. Dies kann die durch MS verursachten
neuralen Schaden reduzieren.

KONTRAINDIKATIONEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

®  Der Arzt/die Arztin wird die Person, der Fingolimod verschrieben wurde, bitten, mindestens 6
Stunden nach Einnahme der ersten Dosis im Krankenhaus oder in der Klinik zu bleiben, damit ge-
eignete MaBnahmen ergriffen werden kénnen, falls Nebenwirkungen auftreten. Unter Umstéanden
kann eine Ubernachtung erforderlich sein. Kinder im Alter von 10 Jahren oder &lter sollten in hnli-
cher Weise liberwacht werden, wenn ihre Dosis von 0,25 mg auf 0,5 mg einmal taglich erhdht wird.

B Fingolimod sollte nicht bei Patienten/Patientinnen mit bestimmten Herzerkrankungen angewen-
det werden und wird nicht empfohlen bei Patienten/Patientinnen, die gleichzeitig Arzneimittel
einnehmen, die bekanntermafen die Herzfrequenz senken.
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B Fingolimod darf nicht angewendet werden bei Frauen, die schwanger sind und bei Frauen im
gebarfahigen Alter (einschlieBlich weiblicher Jugendlicher), die keine wirksame Empfangnis-
verhiitung anwenden.

B Wenn Sie eine Frau im gebarfdhigen Alter oder ein Elternteil/Betreuer/-in einer weiblichen Jugend-
lichen im gebérfahigen Alter sind, der Fingolimod verschrieben wurde, erhalten Sie eine spezielle
Schwangerschafts-Patieninnn-Erinnerungskarte.

B Bitte lesen Sie die Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Fingolimod Behandlung
beginnen. Die Gebrauchsinformation sollte aufbewahrt werden, damit Sie wéhrend der Behandlung
darin nachschlagen kdnnen.

®  Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Ihre Arztin, wenn bei der Person, die Fingolimod einnimmt,
oder bei einer mit ihr verwandten Person eine Epilepsie in der Vorgeschichte aufgetreten ist.

®  Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder Ihre Arztin, wenn bei lhnen oder dem Kind/des/der
Jugendlichen in Ihrer Obhut wéhrend der Behandlung mit Fingolimod und bis zu 2 Monate nach
Absetzen des Arzneimittels unerwiinschte Wirkungen auftreten.

m  Alle Arzte, die Sie oder das Kind/der/die Jugendliche in Ihrer Obhut aufsuchen, sollten dariiber infor-
miert werden, dass diese Fingolimod Zentiva einnehmen.

VOR BEGINN DER FINGOLIMOD-BEHANDLUNG

Schwangerschaft

Fingolimod kann ein ungeborenes Kind schadigen (das Arzneimittel gilt als "teratogen”).

Frauen im gebarfahigen Alter (einschlieBlich weiblicher Jugendlicher) sollten von ihrem Arzt oder
Ihrer Arztin Giber das ernste Risiko von Fingolimod fiir das ungeborene Kind informiert werden.
Frauen im gebérfahigen Alter (einschlieBlich weiblicher Jugendlicher) missen einen negativen
Schwangerschaftstest vorweisen und eine wirksame Verhiitungsmethode anwenden, bevor sie eine
Behandlung mit Fingolimod beginnen.

Humanes Papillomavirus (HPV)-bedingter Krebs

Ihr Arzt oder Ihre Arztin wird entscheiden, ob Sie sich einer Krebsvorsorgeuntersuchung (einschlieBlich
eines PAP-Abstrichs) unterziehen missen und ob Sie den HPV-Impfstoff erhalten sollten.

Leberfunktion

Fingolimod kann abnormale Ergebnisse bei Leberfunktionstests verursachen. Bei Ihnen oder dem Kind
oder dem/der Jugendlichen in Ihrer Obhut muss vor Beginn der Behandlung mit Fingolimod ein Bluttest
durchgefiihrt werden.
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Krampfanfille

Wihrend der Behandlung kénnen Krampfanfille auftreten. Informieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin,
wenn bei der Person, die Fingolimod einnimmt, oder bei einem Familienmitglied eine Epilepsie in der
Vorgeschichte aufgetreten ist.

DIE ERSTE EINNAHME VON FINGOLIMOD

Langsame Herzfrequenz und unregelméaBiger Herzschlag

Zu Beginn der Behandlung fiihrt Fingolimod zu einer Verlangsamung der Herzfrequenz. Dies kann
Schwindelgefiihle verursachen oder den Blutdruck senken. Wenn bei Ihnen oder dem Kind oder der/
dem Jugendlichen in Ihrer Obhut Symptome wie Benommenbheit, Ubelkeit, Schwindel oder Herzklopfen
auftreten oder Sie sich nach der Einnahme der ersten Dosis Fingolimod unwohl fiihlen, informieren Sie
bitte sofort Ihren Arzt oder lhre Arztin.

Vor der Einnahme der ersten Dosis werden Sie oder das Kind/der Jugendliche folgende
Untersuchungen durchfiihren:

B Ein Basis-Elektrokardiogramm (EKG) zur Beurteilung der Herzaktivitat
B Eine Blutdruckmessung

B Kinder im Alter von 10 Jahren oder alter werden auBerdem gewogen und gemessen sowie einer
Beurteilung der kdrperlichen Entwicklung unterzogen.

Wihrend der 6-stiindigen Uberwachung wird man:
B |hren Puls und Blutdruck jede Stunde kontrollieren

= Sje oder das Kind/der/die Jugendliche kdnnen wahrend dieser Zeit mit einem kontinuierlichen
EKG Uberwacht werden

B Ein EKG am Ende der 6 Stunden durchfiihren

Rufen Sie lhren Arzt oder lhre Arztin an, wenn Sie oder das Kind/der/die Jugendliche in Ihrer Obhut
eine Dosis von Fingolimod vergessen haben, da die Erst-Dosis Uberwachung méglicherweise wiederholt
werden muss, je nachdem, wie viele Dosen Sie vergessen haben und je nach Dauer der Fingolimod
Behandlung.

WAHREND SIE FINGOLIMOD EINNEHMEN

Infektionen

Da Fingolimod das Immunsystem beeinflusst, besteht bei den damit Behandelten ein erhdhtes Risiko,
Infektionen zu entwickeln. Wenn die Person, die Fingolimod einnimmt, wéhrend und bis zu 2 Monate
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nach Beendigung der Behandlung eines der folgenden Symptome hat, sollten Sie sofort lhren

Arzt oder Ihre Arztin anrufen: Fieber, grippedhnliche Symptome, Grippe, Kopfschmerzen mit steifem
Nacken, Lichtempfindlichkeit, Ubelkeit, Hautausschlag, Giirtelrose und/oder Verwirrtheit oder
Krampfanfalle (dies kdnnen Symptome einer Meningitis und/oder Enzephalitis sein, die entweder durch
eine Pilz- oder Virusinfektion verursacht werden).

Wenn Sie glauben, dass Ihre MS oder die des Kindes/des/der Jugendlichen in lhrer Obhut sich
verschlechtert (z. B. Schwache oder Sehveranderungen) oder wenn Sie neue Symptome bemerken,
sprechen Sie so bald wie méglich mit dem behandelnden Arzt oder der behandelnden Arztin.
Dies kdnnen die Symptome einer seltenen Gehirnstérung namens progressive multifokale Leuko-
enzephalopathie (PML) sein, die durch eine Infektion verursacht wird.

Hautkrebs

Bei Patienten/Patientinnen mit Multipler Sklerose, die mit Fingolimod behandelt wurden, wurde tber
Hautkrebs berichtet. Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie Hautknétchen (z. B.
glanzende, perlige Knotchen), Flecken oder offene Wunden bemerken, die nicht innerhalb weniger
Wochen abheilen. Symptome von Hautkrebs kdnnen abnormales Wachstum oder Verdanderungen des
Hautgewebes (z. B. ungewdhnliche Leberflecken) sein, die sich im Laufe der Zeit in Farbe, Form oder
GroBe verdndern.

Leberfunktion

Fingolimod kann abnormale Ergebnisse bei Leberfunktionstests verursachen. Ein Bluttest wird vor
Behandlungsbeginn und in den Monaten 1, 3, 6, 9 und 12 wahrend der Fingolimod-Therapie und
danach regelméBig bis 2 Monate nach Absetzen von Fingolimod erforderlich sein. Patienten/Patien-
tinnen sollten ihren Arzt informieren, wenn sie eine Gelbfarbung der Haut oder das Weile ihrer Augen,
ungewdhnlich dunklen Urin, Schmerzen in der rechten Magengegend, Mudigkeit, weniger Hunger als
sonst oder unerklarliche Ubelkeit und Erbrechen bemerken, da dies Anzeichen einer Leberschadigung
sein kénnen.

Schwangerschaft

Frauen im gebarfahigen Alter (einschlieBlich weiblicher Jugendlicher) sollten von ihrem Arzt oder ihrer
Arztin regelmé&Big tber die schwerwiegenden Risiken von Fingolimod fiir ein ungeborenes Kind beraten
werden. Frauen im gebarfahigen Alter (einschlieBlich weiblicher Jugendlicher) missen vor Beginn der
Behandlung mit Fingolimod einen negativen Schwangerschaftstest vorweisen und wahrend der Ein-
nahme von Fingolimod und fiir 2 Monate nach Beendigung der Behandlung eine wirksame Empféng-
nisverhiitung anwenden, da Fingolimod schwerwiegende Risiken flr das ungeborene Kind birgt.

Im Falle einer Schwangerschaft (beabsichtigt oder unbeabsichtigt) wahrend der Behandlung oder in den
2 Monaten nach Beendigung der Behandlung mit Fingolimod sollte der Arzt oder die Arztin sofort
informiert werden.
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Visuelle Symptome

Fingolimod kann eine Schwellung am Augenhintergrund verursachen, ein Zustand, der als Makulabdem
bekannt ist. Informieren Sie den Arzt oder die Arztin, wenn bei Ihnen oder dem Kind/dem/der
Jugendlichen in lhrer Obhut wahrend und bis zu 2 Monate nach Beendigung der Behandlung
Veranderungen des Sehvermdgens auftreten.

Krampfanfille

Wihrend der Behandlung kénnen Krampfanfille auftreten. Informieren Sie den Arzt oder Ihre Arztin,
wenn bei lhnen oder dem Kind/dem/der Jugendlichen in Ihrer Obhut oder bei einer verwandten Person
eine Epilepsie in der Vorgeschichte aufgetreten ist.

Depressionen und Angstzustande

Es ist bekannt, dass Depressionen und Angstzustdande mit erhéhter Haufigkeit in der Population der
Patienten mit Multipler Sklerose auftreten und dass auch bei Kindern ab 10 Jahren, die mit Fingolimod
behandelt werden, dariiber berichtet wurde. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin, wenn bei
Ihnen oder dem Kind/dem/der Jugendlichen in lhrer Obhut Symptome auftreten.

Das Absetzen der Fingolimod-Behandlung kann zu einer Ruickkehr der Krankheitsaktivitat fihren.
Der Arzt oder die Arztin wird entscheiden, ob und wie Sie oder das Kind/der/die Jugendliche nach
Absetzen von Fingolimod tberwacht werden miissen.

MELDUNG VON NEBENWIRKUNGEN

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, lhre Arztin oder Apotheker/-in.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in der Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.
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